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1.Presentacion CEMMIT SAS

CEMMIT  S.A.S es una empresa
especializada en soluciones de medicion
confiables para la cadena de frio - vy el
control ambiental #”.

Nuestro sistema iCold ofrece una solucion
inteligente, segura vy certificada ,
especialmente disenada para
laboratorios farmacéuticos, clinicos y de
investigacion.

Confamos con laboratorios propios de
metrologia que operan bajo la norma
ISO/IEC 17025, lo que garantiza exactifud
en fodas las mediciones.




2. Sistema iCold: Tecnologia y Conectividad

iCold es una plataforma de monitoreo
aufomatizado que registra, visuadliza vy
genera alarmas de femperatura vy
humedad relatfiva en tiempo real, desde
cualquier lugar para el control total de la
cadena de frio.

El sistema incluye:

e Dispositivos certificados FDA 21 CFR Part
11

e (Conectividad WiFi, LoRa, GSM, adapfado
al entorno del cliente

e Plataforma web y App movil con interfaz
intuitiva

e Alarmas multicanal (SMS, Email, App)

e Generacion de informes .pdf .xls




International Certification

FDA 21 CFR Part 11 CE RoHS System Certification
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Monitoreo Tiempo
Real

Calibracién
Metrolégica

Equipos Certificados
FDA CFR part 11

Respaldo Técnico Conexién

Especializado Multicomunicacién
Actualizacién Alertas y
y Soporte notificaciones

Interfaz intuitiva
App celular




3. Control total iCold

Suministro Equipos de Monitoreo Temperatura Tiempo Real

Obtendrds datos precisos sobre temperatura y humedad, con actualizaciones
instantaneas que permitirdn a los usuarios actuar radpidamente ante cualquier
variacion.

Conectividad y Acceso Continuo

Sistema configurado con un gateway y un router, que aseguran conectividad
constante a fravés de LoRa o Wi-Fi, adaptado a las necesidades del entorno del
cliente

Alarmas y Notificaciones

Configuracion de alertas automaticas, que informan sobre cambios
significativos en las condiciones ambientales, permitiendo una respuesta
inmediata ante situaciones de riesgo:

- Generaciéon de alarma por salidas de intervalos maximos permitidos

- Generacion de alarma por desconexion eléctrica

- Generacidon de alarmas al detectar el estado de apertura/cierre de la puerta
Alarmas (APP, SMS, E-MAIL, DEVICE)

Plataforma Intuitiva y Certificada

* Copia de seguridad regular

*Visualizacion de datos en tiempo real

* Alarma remota en tiempo real (Email & App & Cloud)
* Consulta y exportacion de datos (hasta 5 anos)

* Servicio de localizacion (Equipos que aplique)

* Cantidad de SMS (50)

* Funcion de alerta temprana

* Alarma multinivel

* Cumple con FDA 21 CFR
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3. Control total iCold e o s
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.Qué es la FDA 21 CFR?

La norma 21 CFR parte 11 detalla los requisitos que deben cumplir los registros
electronicos para que cuenten con la fiabilidad y confidencialidad necesaria;
equivalente a los registros en papel.

La industria farmacéutica estd obligada al correcto cumplimiento de la 21 CFR

parte 11, aungue sus directrices son fambién muy recomendadas para ofros I . ¥ Glog 5
. . . L. . . | Multi-Source Sensi
sectores relacionados como seria industria cosmética, quimica fina'y :D:’” ”f"fn” —

alimentaria. . s Shadow Data

Calibracion Metrologica en ISO/IEC 17025 S et

Calibraciéon de todos los equipos realizada por laboratorio acreditado en ISO/
IEC17025, asegurando la precision en cada medicion.

Standard Sensor
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Asistencia Técnica Especializada Instalacion In-Situ

Tendrds un equipo de profesionales disponibles para realizar la instalacion de los
equipos adquiridos, ademads realizardn la configuracion y pruebas de
conectividad: Infegracion de gateway y router para cobertura 6ptima,
garantizando que los datos de monitoreo se envien sin interrupciones.

Capacitacion iCold

Formacion detallada sobre el uso de la plataforma iCold vy los dispositivos,
enfocada en maximizar el aprovechamiento de cada funcién de monitoreo, se
realizard entrega de manuales y guias para una fdcil referencia, junto con
soporte técnico continuo para resolver dudas.




4. Plan CEMMIT 360° lo
incluye todo

Mantenimiento Preventivo Anual

Nuestro equipo de ingenieria, realizard un (01) mantenimiento preventivo al
cumplir el ano de servicio, lo que garantizard que los equipos se encuentren en
optimo funcionamiento y extension de su vida Util

Calibracion Metroldogica Anual en ISO/IEC17025

Al cumplir el ano de servicio, nos encargaremos de calibrar nuevamente los
equipos. El certfificado de calibracion es acreditado y expedido a nombre del
cliente

Equipos BackUp
Podrds disponer de los equipos de respaldo una vez se inicie el proceso de

mantenimiento y calibracion anual. T servicio nunca serd interrumpido y
siempre tendrds el control de la cadena de frio.

Equipo Técnico Asistencial

Contards con un equipo técnico asistencial, quienes se encargardn de desinstalar
e instalar posteriormente los equipos en servicio de calibracidon o mantenimiento.
No tienes que preocuparte por nadal Nosotros lo hacemos por ti.

Servicio Premium en Garantia

En caso de que alguno de nuestros equipos requiera servicio de garantia,
ademads de ofrecer nuestro servicio bdsico, proporcionaremos un equipo de
respaldo durante el tiempo que el dispositivo esté en las instalaciones del
Departamento de Ingenieria.




Gestion Documental

Tendrds actualizada toda la documentacion de manera oportuna, gestionaremos
la carpeta digital para cada equipo, que incluye: creacidn, organizacion y
clasificacion de documentos técnico como, hoja de vida, informes de
mantenimiento, certificados de calibracién, cronograma de intervenciones
metroldgicas, hojas de vida de los profesionales que intervengan en el
aseguramiento metrologico

Renovacion de Plataforma iCold

Recibirdn un (01) anos mads de acceso a la plataforma de monitoreo exclusivo
iCold, que cumple con CFR 21 Parte 11, garantizando la generacion de informes
certificados y el cumplimiento con las normativas internacionales.

Flexibilidad fechas de pago

Para facilitar la administracion de los pagos, le ofrecemos la flexibilidad de elegir la
fecha mensual de pago que le resulte mds conveniente. Puede seleccionar la
fecha que mejor se ajuste a su flujo de efectivo y planificacion financierq,
asegurdndonos asi de brindarle un proceso de pago comodo y adaptado a sus
necesidades

Usuarios ilimitados..

‘Monitoreo

Lk



5. Beneficios para
Laboratorios y Centros

Cumplimiento normativo: FDA CFR 21
Parf 11

Equipos calibrados con certificado
acredifado ISO/IEC 17025

Servicio ininterrumpido con equipos de
backup

Gestion documental automatizada:
informes, certificados y trazabilidad

Reduccion de riesgos de pérdida por
fallas en la cadena de frio




6. CEMMIT vs Soluciones Geneéricas

Caracteristica

Certificacion FDA CFR 21

Calibracion ISO/IEC 17025

Plataforma multicanal y
multilinguaje

Equipos de backup incluidos

Laboratorio de metrologia propio

Hojas de vida de los equipos

del mercado

CEMMIT - iCold
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7. Condiciones Comerciales

e Modalidad Comodato

¢ Fee de Activacion y Configuracion: Pago unico

e Servicio mensual: pago mes anticipado. Incluye
mantenimiento, calibracion, plataforma, soporte gestion
documental y equipos certificados y demas beneficios
descritos en el plan CEMMIT 360°.

e Contfrato minimo: 24 meses renovable
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e La visualizacién del
comportamiento de las variables

e en forma gréficay amigable en PC
p—— o dispositivo mévil.
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Mayor presicio de alertas automdticas cuando se
a & & a exceden los rangos establecidos.

e Generacién de informes en PDF,
EXCEL, XLM
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